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Intended Use: Vorgesehener Gebrauch: Utilisation prévue Uso Uso pretendido: P Cnoco6 npumeHeHus::
MISSION CONTROL ™ Blood Gas and Electrolyte Control is an assayed MISSION CONTROL ™ Blutgas-und Elektrolyt- MISSION CONTROL ™ Contréle de gaz et d'électrolyte MISSION CONTROL ™ para Gases Arteriales MISSION CONTROL ™ Controle de gases MISSION CONTROL MISSION CONTROL ™ Aanua ra3os kposi u
quality control material intended for monitoring the measurements of pH Kontrolle ist eine Qualitatskontrollpriifung, die zur de sang est un matériel pour analyse de controle de y Electrslitos es un material aprobado para el sanguineos e eletrélitos ¢ um material ensaiado, que i RAZEMFENMSHHN -at0 i KoHTpOnE
PCO, pO; in blood gas analyzers and sodium, potassium, chloride, lithium, Uberwachung der Messungen des pH-Wertes pCO, qualité destiné a surveiller les mesures de pH pCO;, pO, control de calidad en el monitoreo de estabelece parametros para controle de qualidade de EHIpH, pCO,, KauecTsa MaTepwanos, npAMeHsemsii Ans

fonized calcium and total carbon dioxide in ISE electrolyte ar

Product Description:
This control material is provided for monitoring analyzer perf

nalyzers.

formance. Itis

packaged in sealed glass ampules, each containing approximately 1.8 mi of
solution. Ampules are packaged 10 per tray with each box containing 3

trays, for a total of 30 ampules per box

Active Ingredients:

MISSION CONTROL ™ is a buffered solution of electrolytes (Na+, K+, Cl-,
Car+, Li+, HCO,/CO5.). It has been equilibrated with specific levels of
€O, 0,, and N,. This control contains no human-based materials.

Directions for Use
Immediately introduce the liquid from the ampule to the anal

lyzer, following

the instrument manufacturer's instructions for sampling a control material

Use direct aspiration, syringe transfer, or capillary mode tecl

Limitation:

hniques.

1. This control is sensitive to many instrument related factors that affect

analytical results. Because it is not a blood-based material,

it may not detect

certain malfunctions, which would affect the testing of blood.

2. This productis intended for use as a quality control material and can
assist in evaluating the performance of laboratory instruments. Itis not for

use as a calibration standard and its use should not replace
acomplete quality control program

Storage:

other aspects of

Store at 18-25°C. Avoid freezing and exposure to temperatures greater than

30°C. You may also store at 4-25°C without adverse effect.

Expected Ranges:

The values for each control analyte on the enclosed Expected Ranges Chart

are based on multiple determinations performed on random

ly selected

samples from each lot. The listing for each instrument represents the
expected range for these ampules when tested at 23°C. (Note: pO, values
will vary inversely by about one percent (1%) per degree C that the.

temperature of the ampules varies from 23°C.

The Expec(ed Ranges are provided as a guide in evaluating analyzer
perf ce. Since instrument design and operating conditions may vary,
onch Iabcrawry should establish its own expected values and control limits.

The mean value established should fall within the Expected
on the chart.

Ranges shown

pO; in Blutgasanalysatoren und Natrium, Kalium,
Chlorid, Lithium, ionisiertes Calcium und Total-
Kohlendioxid in ISE-Elektrolyt-Analysatoren dient

Produktbeschreibung:

Diese Kontrolle dient fiir die Uberwachung der
Analysatorleistung. Es ist in verschlossenen
Glasampullen verpackt mit jeweils etwa 1.8 ml Losung.
Ein Karton beinhaltet 3 Facher mit jeweils 10 Ampullen.
Es sind insgesamt 30 Ampullen pro Karton.

Aktive Inhaltsstoffe:

MISSION CONTROL ™ ist eine gepufferte Losung von
Elektrolyten (Na +, K +, Cl-, Ca+ +, Li +, HCO,/CO,.,)
Diese wurde mit bestimmten Ebenen von CO,, O, und
N, quilibriert. Diese Kontrolle enthlt keine
menschlichen Grundmaterialien

Gebrauchsanweisung:

Nach dem Offnen, filhren Sie sofort die Flussigkeit aus

der Ampulle in den Analysator ein und folgen Sie den

Hersteller-Anweisungen fir die Probenahme des
Verfahren Sie mit Di

Spritzentransfer oder Kapillar-Modus-Techniken.

Begrenzung:

1. Diese Kontrolle ist auf viele instrument-
bezogenen Faktoren empfindlich, die das analytische
Ergebniss verfalschen kann. Da es kein echtes
Blutmaterial ist, kann es daher keine Storungen, die
sich in der Untersuchung von richtigem Blut zeigt,
erkennen.

2. Dieses Produkt dient als Qualitatskontrolle und
soll als Bewerter fuer die Leistung von Laborgeréiten
eingesetzt werden. Es ist kein

en analyseurs et sodium de gaz de sang, potassium,
chiorure, lithium, calcium ionisé et anhydride carbonique
total dans des analyseurs délectrolyte d'ISE.

Description de produit :

Ce matériel de contrdle est donné pour surveiller
Iexécution d'analyseur. Il est empaqueté dans les
ampules de verre scellés, chague contient
approximativement 1.8 ml de solution. Les ampules sont
empagquetés par 10 par plateau avec chaque boite
contenant 3 plates.

Substances actives :

MISSION CONTROL ™ est une solution tampon des
électrolytes (Na+, K+, Cl, Ca++, Li+, HCO3/CO;.). Elle
aété équilibrée avec les niveaux spécifiques du CO,, de
10, et du N,. Ce contrle ne contient aucun matériaux
humain-basé.

Notices d'emploi

Introduire immédiatement le liquide de Fampule 2
Ianalyseur, suivez les instructions du fabricant
dinstrument pour prélever un matériel de

contrdle. Utilisez 'aspiration directe, le transfert de
seringue, ou les techniques de mode capillaire.

Limitation

1. Ce controle est sensible & beaucoup de facteurs reliés
par instrument qui affectent des résultats analytiques.
Puisque ce nest pas un matériel sang-basé, il peut ne
pas détecter certains défauts de fonctionnement, qui
affecteraient l'essai du sang.

2. Ce produit est prévu pour lusage comme matériel de
controle de qualité et peut aider a évaluer l'exécution des

und
dessen Verwendung sollte nicht an Stelle von anderen
kompletten Qualitatskontroll-Programmen Ersatz
leisten.

Lagerung:

Bei 18-25 ° C aufbewahren. Vermeiden Sie Einfrierung
und Aussetzung bei Temperaturen von mehr als 30 °
C. Die Lagerung bei 4-25 ° C ist ohne negative
Auswirkung

Wertbereiche:

Die Werte i jeden Kontrollanalyt auf der beiliegenden
Werbereichtabelle basieren auf mehreren Ermittiungen,
die von zuféllig ausgewahlten Proben von jeder Partie
stammen. Die Liste fir jedes Instrument beschreibt das
enwartete Resultat fir die jeweilige Ampulle bei der
Priifung bei 23 ° C. (Hinweis: pO, Werte variieren
umgekehrt um rund ein Prozent (1%) pro Grad C, die
Temperatur der Ampulle variiert um 23°C

Die erwarteten Wertbereiche sollen als Leitfaden bei
der Bewertung der Leistung von Analysiergeréten
dienen. Da die Instrumentausfiihrung und
Betriebsbedingungen variieren kinnen, sollte jedes
Labor seine eigenen Werterwartungen und

erstellen. Der selb: ]
Mittiwert sollte dem auf der vorgegebenen
Wertbereichtabelle entsprechen.

Please refer to www.diamonddiagnostics.com for the latest revision of Assay Sheet

delaboratoire. Il ne sert pas car un calibrage
standard et son utilisation ne devraient pas remplacer
dautres aspects d'un pr

Stockage :
Stock  la température 18-25°C. Evitez de geler et
exposer aux temperatures plus hautes que 30C°. Vous
pouvez également stocker 4-25°C sans effet adverse.

Gammes prévues
Les valeurs pour chaque analyte de controle sur le
diagramme de gammes inclus sont basées sur des
déterminations multiples effectuées sur les échantillons
aléatoirement chaisis provenant de chaque sort. La liste
pour chaque instrument représente la gamme prévue
pour ces ampules une fois examinée a 23°C. (Note : les
valeurs pO, changeront inversement par environ un pour
cent (1%) par degré C que la température des ampules
change de 23°C

Les gammes prévues sont fournies comme guide dans
Iévaluation de performance d‘analyseur. Comme la
conception dinstrument et les conditions de
fonctionnement peut changer, chaque laboratoire devrait
établir ses propres valeurs et limites de commande. La
valeur moyenne établie devrait faire partie des marges
prévues montrées sur le diagramme:

mediciones de pH, pCO2, PO2 en analizadores
de gases arteriales y de sodio, potasio, cloro,
litio, calcio ionizado y di6xido de carbono en
analizadores de electrélitos.

Descripcién del Producto:

Este material de control es suministrado para
monitorear el funcionamiento del analizador. EI
paquete sellado contiene ampolletas de vidrio,
cada una con aproximadamente 1.8 ml de
solucion. Las ampolletas estan empacadas de
210 unidades por bandeja y cada caja
contiene 3 bandejas, para un total de 30
amnallatac nor ~aia

Ingredientes Activos:

MISSION CONTROL ™ es una solucion buffer
de electrlitos (Na+, K+, Cl-, Cat+, Li+, HCO3-
/CO3-2). Esta ha sido calibrada con niveles
especificos de CO2, 02 y N2. Esta solucion de
control no contiene ingredientes de base

Instruccién para su uso:

Introduzea el liquido directamente al
analizador, a través de la ampolleta, siguiendo
las instrucciones del fabricante para el
muestreo de material de control. Utilizelo con
aspiracion directa, transferencia por jeringa o
técnicas capilares.

Limitaciones:

1. Este control es sensible a muchos factores
relativos al instrumento que pueden afectar los
resultados analiticos. Debido a que este
material no tiene base sanguinea, no podra
detectar algunas anomalias que podrian afectar
los resultados de pruebas de sangre.

2. Laintencion de este producto es que sea
usado como material de control de calidad y
pueda asistir en la evaluacion del
funcionamiento de intrumentos de laboratorio.
Esta solucion no es para ser usada como un
estandar de calibracion y no puede ser
remplazado en tros aspectos del progrema de
Fnntral da calid:

Almacenam \enlu.

Almacenar entre 18-25°C. Evite su
congelamiento y la exposicion a altas
temperaturas, mayores a 30°C. Usted puede
tambien almacenarlo entre 4-25°C sin
presentar efectos adversos.

Rangos Esperados:

Elinserto con los valores esperados para cada
parametro se ha basado en miltiples
determinaciones hechas con muestras
seleccionadas aleatoriamente por cada lote. EI
listado para cada instrumento representa el
rango esperado por prueba usando ampolletas
atemperatura de 25°C. (Nota: Los valores de
pO2 pueden variar inversamente en un uno
porciento (19) por cada grado Celsius en
proporcion a la variacion de la temperatura
desde los 23°C.).

Los rangos esperados se suministran como

analises, usado para monitorar as medices de pH,
pCO2 e pO2, em analisadores de gases sanguineos, e
s6dio, potassio, cloreto, liio, calcio ionizado e didxido
de carbono total, em analisadores de eletrolitos ISE.

Descricao de produto:

Este controle é fornecido para monitoramento de
desempenho de analisadores. E envasado em
ampolas de vidro seladas, cada uma contendo
aproximadamente 1,8 ml de solugao. As ampolas s&o
dispostas em bandejas com 10 cada, embaladas em
caixas com 3 bandejas, totalizando 30 ampolas por
caixa.

Ingredientes ativos:

MISSION CONTROL ™ & uma solugao tamponada de
eletrdlitos (Na+, k+, Cl-, Cat+, Li+, HCO3-/C03-2),
equilibrada com niveis especificos de CO2, 02 e N2
Este controle no contém material de origem humana.

Instrugdes para uso:

Introduza o liquido da ampola no analisador,
imediatamente apos abrir a ampola, seguindo as
instrugdes do fabricante do equipamento, para
amostra de material de controle. Use aspiragéo direta,
transferéncia por seringa ou técnica capilar,

Limitagdes:

1. Este controle é sensivel a varios fatores
relacionados aos equipamentos, que afetam
resultados analiticos.

Como nao é um material de origem de sangue
humano, néo é capaz de detectar certas disfungdes, o
que afetaria o teste de sangue.

2. Este produto & para uso como controle de qualidade
& pode auxiliar na avaliagéo do desempenho de
instrumentos de laboratorio. N&o deve ser usado como
padréo de calibragao e seu uso ndo deve substituir
outros programas completos de controle de qualidade

Armazenamento:

Armazenar de 18 - 25°C. Evite congelamento e
exposicao a temperaturas superiores a 30°C. Também
pode ser armazenado de 4 - 25°C, sem efeitos
adversos

Valores esperados:

Os valores para controle de cada analito, na Tabela de
Variago Esperada (Expected Ranges Chart) anexa,
foram baseados em mdltiplas determinagdes
realizadas, em amostras selecionadas aleatoriamente
de cadalote. A lsta de cada Instrumento representa o
valor esperado para aquela ampola, testada a 23°C.
(Nota: valores de pO2 variam inversamente,
aproximadamente 1%, por grau C que a ampola varie
de 23°C)

AS variagoes esperadas 5o forecidas como um guia

una guia en la evaluacion del
de los analizadores. Las condiciones pueden
haber variado desde que los instrumentos
fueron disefiados y cada laboratorio debera de
establecer su propio criterio de aceptacion de
valores.

p liaga do analisador. Como o
instrumento e as condigdes de operagéio podem variar,
cada laboratorio deve estabelecer seus proprios
valores e limites de controle. O valor médio
estabelecido deve estar dentro das variagdes previstas
descritas nestas tabelas.
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-

Expected Ranges Chart pH pCO, pO; Na* K* ca™ cr Li*
mmHg mmHg mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L
Blood Gas/ISE Analyzer Mean Min Max Mean Min Max Mean _ Min Max Mean Min Max Mean Min Max Mean Min Max Mean Min Max Mean Min __Max

Diamond PROLYTE

Diamond SMARTLYTE PLUS

Eschweiler Combiline

Eschweiler ECOLYTE

Horiba Yumizen E100

Radiometer ABL 5

Radiometer ABL 555

Radiometer ABL 700

Roche/AVL 9110, 9140

Roche/AVL 9180, 9181

Roche/AVL Cobas b 221

Siemens/Bayer 248

I e rT | 200 101 - 209 | | 77 74 -8 | 035
- |us 12-us | 221 211 - 231
211 201 - 220
|17 14-121 | 211 201 - 220
. |us 12-ms | 221 211 - 231
| 720 717 - 723 | 785 734 -836 |95 e -105 [ | | |
764 714 - 814 192 183 - 200 | 206 180 -220 | | |
859 803 - 9015 |10 g - i1 | . |
| 7239 7110 - 7267 | | 113 100-116 | 217 207 - 227 | 204 188 -219 | | |
1 |13 110-116 | 167 188 - 206
83.4 780 - 888 212 202 - 221 | 19 181 -210 | 8 8 -o | |
775 725 -826 |8 g - | |

107 - 113 0.33 - 0.37

7.138 7.110 - 7.167 89.2 834 - 950

Siemens/Bayer 614, 634, 644, 654, 664 715 712 -718 | |18 115-122 | 1.96 187 - 205 | 204 183 - 213 85 81 - 88 035 033 - 0.38
Siemens/Bayer RapidPoint 400, 405 7158 7130 - 7.187 | 890 832 - 948 | o1 81 - 101 115 112 - 119 | 186 177 - 194 | 192 177 - 2.06 79 75 - 82
(vl ce 0 ey 2 -l
FOr In Vitro Lragnostic Use European Conformity Temperature Limit Consult Instructions for Use Lot Number Use by (YYYY-MM-DD) ‘Manufactured by Authorized Representative Catalog Number
In Vito Disgnostioum CE-Konformitatskennzeichnung Temperaturlimit ‘Gebrauchsanweisung beachien ChargenNr. Verwendbar bis (JJJ3-MM-TT) Hergestellt von Bevollméchtigter Katalognummer
‘Usage In Vitro ‘Conformité aux normes européennes Limite de température Consulter [a notice d'emploi Numéro de lot Date de péremption (AAAA-MM-1J) Fabriqué par Représentant agréé Numéro de catalogue
vt sl v ot sungon it de temperanrn cmiatm banieemenin e e, frsisoiod Reprasrtans anizada riniApurion
Utzar Apenas Em iagnostico In Vitro Conformidade com as normas europeias Limite de temperatura. Consulte as instrugdes de utiizaao Nimero de lote Utilizar até (AAAA-MM-DD) Fabricado por Representante autorizado NNimero de catélogo
1 vitro sagnosteerng Europeeisk overensstemmelse Temperaturgreense Benyt brgsanvisinger Batchnummer Anvend far (AAAA-MM-DD) Fremstilet af Autoriseret reprzesentant Kataogn.
WBEIMSEER IR EPRE] BEREHBEH s FERBI(YYYY-MM-DD) s B E ERES
s s penima 1 v Ceponsicrns Agssmioons g avssoprens ot

Please refer to www.diamonddiagnostics.com for the latest revision of Assay Sheet
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MISSION CONTROL ™ Blood Gas and Electrolyte Control is an assayed
quality control material intended for monitoring the measurements of pH
PCO,, pO; in blood gas analyzers and sodium, potassium, chloride, lithium,
fonized calcium and total carbon dioxide in ISE electrolyte analyzers.

Product Description:

This control material is provided for monitoring analyzer performance. Itis.
packaged in sealed glass ampules, each containing approximately 1.8 mi of
solution. Ampules are packaged 10 per tray with each box containing 3
trays, for a total of 30 ampules per box.

Active Ingredients:

MISSION CONTROL ™ is a buffered solution of electrolytes (Na+, K+, Cl-,
Ca++, Li+, HCO5/CO3.). It has been equilibrated with specific levels of CO,,
0,,and N,. This control contains no human-based materials.

Directions for Use

Immediately introduce the liquid from the ampule to the analyzer, following
the instrument manufacturer's instructions for sampling a control material
Use direct aspiration, syringe transfer, or capillary mode techniques.

Limitation:

1 This control is sensitive to many instrument related factors that affect
analytical results. Because itis not a blood-based material, it may not detect
certain malfunctions, which would affect the testing of blood.

2. This product is intended for use as a quality control material and can
assist in evaluating the performance of laboratory instruments. Itis not for
use as a calibration standard and its use should not replace other aspects of
a complete quality control program.

Storage:
Store at 18-25°C. Avoid freezing and exposure to temperatures greater than
30°C. You may also store at 4-25°C without adverse effect.

Expected Ranges:

The values for each control analyte on the enclosed Expected Ranges Chart
are based on multiple determinations performed on randomly selecte
samples from each lot. The listing for each instrument represents the
expected range for these ampules when tested at 23°C. (Note: pO values
will vary inversely by about one percent (1%) per degree C that the
temperature of the ampules varies from 23°C).

The Expected Ranges are provided as a guide in evaluating analyzer
performance. Since instrument design and operating conditions may vary,
each laboratory should establish its own expected values and control limits.
The mean value established should fall within the Expected Ranges shown
onthe chart

MISSION CONTROL ™ Blutgas-und Elektrolyt-
Kontrolle ist eine Qualitatskontrollpriifung, die zur
Uberwachung der Messungen des pH-Wertes pCO,,
pO; in Blutgasanalysatoren und Natrium, Kalium,
Chiorid, Lithium, ionisiertes Calcium und Total-
Kohlendioxid in ISE-Elektrolyt-Analysatoren dient.

Produktbeschreibung:
Diese Kontrolle dient fir die Uberwachung der
Analysatorleistung. Es st in verschlossenen
Glasampullen verpackt mit jeweils etwa 1.8 mi
Losung. Ein Karton beinhaltet 3 Fécher mit jeweils 10
Ampullen. Es sind insgesamt 30 Ampullen pro Karton.

Aktive Inhaltsstoffe:

MISSION CONTROL ™ st eine gepufferte Losung
von Elektrolyten (Na +, K +, Cl-, Ca + +, Li +, HCO;
ICO;,). Diese wurde mit bestimmten Ebenen von
CO,, 0, und N, qilibriert. Diese Kontrolle enthélt
keine menschiichen Grundmaterialien.

Gebrauchsanweisung:
Nach dem Offnen, fiihren Sie sofort die Flissigkeit
aus der Ampulle in den Analysator ein und folgen Sie
den Hersteller-Anweisungen fir die Probenahme des
Verfahren Sie mit D:
Spritzentransfer oder Kapillar-Modus-Techniken.

Begrenzung:
1 Diese Kontrolle ist auf viele instrument-
bezogenen Fakioren empfindlich, die das analytische
Ergebniss verfalschen kann. Da es kein echtes
Blutmaterial ist, kann es daher keine Storungen, die
sich in der Untersuchung von richtigem Blut zeigt,
erkennen.

2. Dieses Produkt dient als Qualitatskontrolle und
soll als Bewerter fuer die Leistung von Laborgeraten
eingesetzt werden. Es ist kein Kalibrierstandard und
dessen Verwendung sollte nicht an Stelle von anderen
kompletten Qualitatskontroll-Programmen Ersatz
leisten.

Lagerung:

Bei 18-25°C aufbewahren. Vermeiden Sie Einfrierung
und Aussetzung bei Temperaturen von mehr als
30°C. Die Lagerung bei 4-25°C ist ohne negative
Auswirkung

Wertbereiche:
Die Werte fir jeden Kontrollanalyt auf der
beiliegenden Werbereichtabelle basieren auf

MISSION CONTROL ™ Controle de gaz et d'électrolyte
de sang est un matériel pour analyse de controle de
qualité destiné a surveiller les mesures de pH pCO,,
pO; en analyseurs et sodium de gaz de sang,
potassium, chlorure, lithium, calcium ionisé et
anhydride carbonique total dans des analyseurs
délectrolyte dISE.

Description de produit

Ce matériel de controle est donné pour surveiller
Fexécution danalyseur. Il est empaqueté dans les
ampules de verre scellés, chague contient
approximativement 1.8 mi de solution. Les ampules
sont empaquetés par 10 par plateau avec chaque boite
contenant 3 plates.

Substances actives :

MISSION CONTROL ™ est une solution tampon des
électrolytes (Na#, K+, Cl, Cas+, Li+, HCO5/COy.).
Elle a été équilibrée avec les niveaux spécifiques du
CO,, de 10, et du N,. Ce contrdle ne contient aucun
matériaux humain-base.

Notices d'emploi
Introduire immédiatement e liquide de I'ampule &
Ianalyseur, suivez les instructions du fabricant
dinstrument pour prélever un matériel de

contréle. Utilisez Iaspiration directe, le transfert de
seringue, ou les techniques de mode capillaire.

Limitation

1. Ce controle est sensible & beaucoup de facteurs
reliés par instrument qui affectent des résultats
analytiques. Puisque ce n'est pas un matériel sang-
basé, il peut ne pas détecter certains défauts de
fonctionnement, qui affecteraient Fessai du sang.

2. Ce produit est prévu pour I'usage comme matériel de
contrsle de qualité et peut aider & évaluer l'exécution
des instruments de laboratoire. Il ne sert pas car un
calibrage standard et son utilisation ne devraient pas
remplacer d'autres aspects d'un pr

Stockage :
Stock & la température 18-25°C. Evitez de geler et
exposer aux temperatures plus hautes que 30C°. Vous
pouvez également stocker 4-25°C sans effet adverse.

Gammes prévues
Les valeurs pour chaque analyte de controle sur le
diagramme de gammes inclus sont basées sur des

mehreren die von zufalig
Proben von jeder Partie stammen. Die Liste fiir jedes
Instrument beschreibt das erwartete Resultat for die
jeweilige Ampulle bei der Profung bei 23°C. (Hinweis:
PO, Werte variieren umgekehrt um rund ein Prozent
(1) pro Grad C, die Temperatur der Ampulle variiert
um 23° C).

Die erwarteten Wertbereiche sollen als Leitfaden bei
der Bewertung der Leistung von Analysiergeréiten
dienen. Da die Instrumentausfihrung und
Betriebsbedingungen variieren konnen, sollte jedes
Labor seine eigenen Werterwartungen und

erstellen. Der selb I
Mittiwert sollte dem auf der vorgegebenen
Wertbereichtabelle entsprechen

Please refer to www.diamonddiagnostics.com for the latest revision of Assay Sheet

multiples effectuées sur les échantillons
aléatoirement choisis provenant de chaque sort. La
liste pour chague instrument représente la gamme
prévue pour ces ampules une fois examinée a 23°C.
(Note : les valeurs pO2 changeront inversement par
environ un pour cent (1%) par degré C que la
température des ampules change de 23°C).

Les gammes préwues sont fournies comme guide dans
Iévaluation de performance d'analyseur. Comme la
conception dinstrument et les condtions de
fonctionnement peut changer, chague laboratoire
devrait établir ses propres valeurs et limites de
commande. La valeur moyenne établie dewrait faire
partie des marges prévues montrées sur le diagramme

MISSION CONTROL ™ para Gases Arteriales
y Electrolitos es un material aprobado para el
control de calidad en el monitoreo de
mediciones de pH, pCO2, PO2 en analizadores
de gases arteriales y de sodio, potasio, cloro,
litio, calcio ionizado y dioxido de carbono en
analizadores de electrdlitos.

Descripcion del Producto

Este material de control es suministrado para
monitorear el funcionamiento del analizador. I
paquete sellado contiene ampolletas de vidrio,
cada una con aproximadamente 1.8 mi de
soluci6n. Las ampolletas estan empacadas de
210 unidades por bandeja y cada caja contiene
3 bandejas, para un total de 30 ampolletas por

Ingredientes Activos:

MISSION CONTROL ™ es una solucién buffer
de electrolitos (Na+, K+, Cl-, Cat+, Lit, HCO3-
/C03-2). Esta ha sido calibrada con niveles
especificos de CO2, 02 y N2. Esta solucion de
control no contiene ingredientes de base
humana

Instruccion para su uso:

Introduzca el liquido directamente al analizador,
através de la ampolleta, siguiendo las
instrucciones del fabricante para el muestreo
de material de control. Utilizelo con aspiracion
directa, transferencia por jeringa o técnicas
capilares.

Limitaciones:

1. Este control es sensible a muchos factores
relativos al instrumento que pueden afectar los
resultados analiticos. Debido a que este
material no tiene base sanguinea, no podra
detectar algunas anomalias que podrian afectar
los resultados de pruebas de sangre.

2. Laintencion de este producto es que sea
usado como material de control de calidad y
pueda asistir en la evaluacion del
funcionamiento de intrumentos de laboratorio.
Esta solucion no es para ser usada como un
estandar de calibracion y no puede ser
remplazado en otros aspectos del programa de
control de calidad

Almacenamiento:

Almacenar entre 18-25°C. Evite su
congelamiento y la exposicion a altas
temperaturas, mayores a 30°C. Usted puede
tambien almacenarlo entre 4-25°C sin
presentar efectos adversos,

Rangos Esperados

El inserto con los valores esperados para cada
parametro se ha basado en mltiples
determinaciones hechas con muestras
seleccionadas aleatoriamente por cada lote. EI
listado para cada instrumento representa el
rango esperado por prueba usando ampolletas
atemperatura de 25°C. (Nota: Los valores de
pO2 pueden variar inversamente en un uno
porciento (1%) por cada grado Celsius en
proporcion a la variacion de la temperatura
desde los 23°C),

Los rangos esperados se suministran como
una guia en la evaluacion del funcionamiento

MISSION CONTROL ™ Controle de gases sanguineos
e eletrdlitos & um material ensaiado, que estabelece
parametros para controle de qualidade de analises,
usado para monitorar as medicdes de pH, pCO2 e
pO2, em analisadores de gases sanguineos, e sédio,
potassio, cloreto, litio, calcio ionizado e di6xido de
carbono total, em analisadores de eletrdlitos ISE.

Descrigdo de produto:

Este controle & fornecido para monitoramento de
desempenho de analisadores. £ envasado em
ampolas de vidro seladas, cada uma contendo
aproximadamente 1,8 ml de solugéo. As ampolas séo
dispostas em bandejas com 10 cada, embaladas em
caixas com 3 bandejas, totalizando 30 ampolas por
caixa.

Ingredientes ativos

MISSION CONTROL ™ é uma solugéo tamponada de
eletrolitos (Na+, k+, Cl-, Ca++, Li+, HCO3-/C03-2),
equilibrada com niveis especificos de CO2, 02 e N2.
Este controle ndo contém material de origem humana,

Instrucées para uso:

Introduza o liquido da ampola no analisador,
imediatamente apés abrir a ampola, seguindo as
instrucdes do fabricante do equipamento, para
amostra de material de controle. Use aspiragdo direta,
transferéncia por seringa ou técnica capilar.

Limitagdes:

1. Este controle é sensivel a varios fatores
relacionados aos equipamentos, que afetam
resultados analiticos.

Como néo é um material de origem de sangue
humano, no é capaz de detectar certas disfungdes, o
que afetaria o teste de sangue.

2. Este produto ¢ para uso como controle de qualidade
e pode auxiliar na avaliagao do desempenho de
instrumentos de laboratorio. N&o deve ser usado como
padrao de calibragdo e seu uso nao deve substituir
outros programas completos de controle de qualidade.

Armazenamento:

Armazenar de 18 - 25°C. Evite congelamento e
exposicao a temperaturas superiores a 30°C. Também
pode ser armazenado de 4 - 25°C, sem efeitos
adversos.

Valores esperados

Os valores para controle de cada analito, na Tabela de
Variagao Esperada (Expected Ranges Char) anexa,
foram baseados em maltiplas determinagoes
realizadas, em amostras selecionadas aleatoriamente
de cada lote. A lista de cada Instrumento representa o
valor esperado para aquela ampola, testada a 23°C.
(Nota: valores de pO2 variam inversamente,
aproximadamente 1%, por grau C que a ampola varie
de 23°C)

As variagdes esperadas s fornecidas como um guia
para avaliagéo de desempenho do analisador. Como o

de los Las pueden
haber variado desde que los instrumentos
fueron disefiados y cada laboratorio debera de
establecer su propio criterio de aceptacion de
valores.

e as condigdes de operagao podem variar,
cada laborat6rio deve estabelecer seus proprios
valores e limites de controle. O valor médio
estabelecido deve estar dentro das variagdes previstas
descritas nestas tabelas.

MISSION CONTROL.

MISSION CONTROL ™ Ananus rasos kposy 1
o .

'l % M ST O KOHTPONb KauecTsa
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Cl-, Cat+, Lit, HCO5/CO;
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YNEKOBIBAETCSH B IANASHHLIE CTEKNAHHBIE AMNYITL,
KEX2as1 13 KOTOPLIX COAGPXUT NUGMIUTENHO 1.8
M1 PacTBOpa. AMNYIb! YNIBKOBLIBAIOTCA N0 10 WTYK Ha
noTKe ¥ 110 3 N0TKa B KOPOBKe, HAUMT BCer o 30
WTyK B KOpOBKe.

AKTUEHbIE UHTPAAVEHTbI:

MISSION CONTROL TM - 970 Gychepeanposassii
pacTeop anextponuTos (Na+, K+, Cl-, Car++, Li+,
HCO3/CO3.,). OH cbanancuposaH Ha cneuuansHom
yposHe CO,, O, 1 N,. ITOT aHanu3 He coaepkuT
MaTepuano Ha Gase YeNoBEYECKOTO OpraHHama.

VIHCTPYKUMY NO MCNONB30BaHNUIO:
CPOUHO NEpepaTh KMAKOCTL M3 aMnynbl Ha
‘aHanu3aTop, COBMIOAAn MHCTPYKUMM MPOMIBOAUTENS!
npNGOpa AN 0GPA3LIOB KOHTPOMNLHOO MaTepyana
Mcnons3osath npsmyko acupauytio, wnpui un
KanMNAPHLIA METOf,

Orpanmuenve:
1. 3T0T aHanwa 4YBCTBUTENEH KO MHOTMM aKkTOpaM,
CBAAHHLIM G NIPUGOPAMM, BIUSIOILMMY Ha

060 58 10 7 30 L BESR PP -
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HERERID - FARERBUERFER - A6
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MRS, WET4-25HEEPNERRY
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HERSETRENROBESERRELE
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Mockonkky aTo MaTepuan
He Ha 0CHOB KDOBH, HEBOSMOXHO OGHapyKeH/e
TOMHbIX AMCKYHKLIVIA, KOTOPbIE BNMAIOT Ha aHanus
KpoBU.

2. JTOT NPOAYKT MCNONL3YETCH Kak KOHTPONbHbIA
MTepUan Ha Ka4EcTa0 U MOXET OO B OLieHKe
XapaKTepucTUkn nabopaTopHbix npuGopoe. OH He
MCNONbL3YeTCA ANs KanuBPOBKI 3TANOHOB U He MOXET
3aMeHWTL APYTO/i NOAXO K BHINOMHEHHIO KORTPONA
Kavectea

Xpanenue:
XpauuTb npu 18-25 ° C. N3berats 3amepsaHns n
noBbILWeHUs TemnepaTypel cabiwe 30°C. MoxeT 6biTb.
XpaHum npy Temneparype 4-25°C Ges nosenexus
HeSaronpHATHOrO 3cbchexTa

Oxupaemble AUaNasoHsI:
BenuHuHbI 1A KEXZOTO KOHTPONBHOTO aHaNM3A
BHeceHs! & [luarpammy Oxvaaemsix Juanasonos,

Ha MHOXecTBe

f
MEOER (2R pO, MEEBESRE!
BEFUEN - GRUARNTEREL) .

RESERFATINNBUEZANSEES
. BFNBORUTARERGARRADE -
BIXRBARYECHBERSE - FHE
RESEEFEEN -

CnywaiiHO BIGpaHbIX 0BPasLIoB w3
KaXz0/i Cep. 3anck AR KAKAOT NpUBOpa
NpeACTABNAET OXWAAEMBI AVANOI0H AN amnyn,
TecTuposanHix npw 23 °C. (puMenanwe: Benu-uHa
PO, GYAET OTMMATLCS MHBEPCHO OKONIO OZIHOTO
NpouenTa (1%) Ha Kaxabii rpaayc C nNpu aMeHeHMH
TemnepaTypsi amnyns or 23°C).

Oxwnaemsie [IMANO3OHY! B KaYECTBE UHAMKATOPa NP
OlieHKe XapaKTEpHCTUKN aHANU3ATOpA. C TeX Mop Kak
AM3aH U YCIOBA PAGOTH MPUGOPA MOTYT MEHSTLCS,
KaX7as NAGOPATOPUS AOTKHA YCTaHBNMBATS CBO0
BenmHy n
PMMMTLL 3HAYEHIE OXWAAEMOT BENMUMHLI AOMKHO
noNaAaTs B OXvAAEMBIi [IMAN030H, YKa3aHHsIt Ha
Avarpamme.
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Expected Ranges Chart pH pCO, pO: Na* K* ca"™ cr Li*
mmHg mmHg | mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L
Blood Gas/ISE Analyzer Mean Min Max Mean Min Max Mean Min Max Mean Min Max Mean Min Max Mean Min Max Mean Min Max Mean Min Max

Diamond PROLYTE

Diamond SMARTLYTE PLUS

Eschweiler Combiline

Eschweiler ECOLYTE

Horiba Yumizen E100

Radiometer ABL 5

Radiometer ABL 555

Radiometer ABL 600, 610, 620, EML-100

Roche/AVL 990, 995

Roche AVL 9120, 9130

Roche/AVL Cobas b 121

Roche/AVL Compact Series

Siemens/Bayer 248

Siemens/Bayer 614, 634, 644, 654, 664

1 | |13 131-13 |43 416 -45% | | e 92 -100 | 209 103-116 | |
l | 113 134 -143 116 107 - 125 | 98 93 - 102 | 104 08 -110 [ |
368 344 - 392 143 139 - 147 116 107 - 125 | 105 100 - 109 | 103 096 -109 [ |
l ]l 137 - 145 116 107 - 125 | 105 100 - 109 | 103 0 -109 [ |
\ ! {113 134-143 | 447 427 - 468 | 120 111 -129 | 98 93 - 102 [ 096 o090 -102 [ |
412 385 - 439 138 12 - 148 | L
422 395 - 450 412 393 - 430 | 111 102 -119 | |
462 432 - 492 | 138 128 - 147 425 406 - 444 | 122 113 -131 | 98 93 -102 [ | |
485 454 - 517 138 134 - 142 111 102 -119 |13 98 -107 [ | |
¢ | |13 13 -142 | 404 385 -42 | |18 103 -m3 [ |
485 454 - 517 424 405 - 4.43 108 103 -112 | |
495 463 - 528 | 139 129 - 148 [ [
460 430 - 489 | 123 114 - 131 [ [
| 738 735 - 740 | | |14 137 -145 | 427 408 - 446 | 112 104 - 121 | 104 99 - 109 | 113 106 -120 | |

Siemens/Bayer RapidPoint 400, 405 7.375 7.346 - 7.405 48.5 454 - 517 137 127 - 146 136 132 - 140 4.13 395 - 432 1.10 1.02 - 1.19 105 100 - 110
ce =4 B 2
For in Vitro Liagnostic Use: European Conformity ‘Temperature Limit ConsultInstructions for Use: Lot Number Use by (YYYY-MM-DD) Manufactured by Authorized Representative Catalog Number
m (CE-Konformitétskennzeichnung Temperaturlimit Gebrauchsanweisung beachten Chargen-Nr. Verwendbar bis (JJ3J-MM-TT) Hergestellt von Bevolimachtigter Katalognummer
Usage In Vitro Conformité aux normes européennes Limite de température ‘Consuler fa notce dempoi Numéro de ot Date de péremption (AAAA-MM-1J) Fabriqué par Représentant agréé Numéo de catalogue
ara Uso Liagnostico In vitro Conformidad europea Limite de temperatura Consulte las instrucciones de uso Nimero de lote Usar hasta el (AAAA-MM-DD) Fabricado por Representante autorizado Nimero de catélogo
Utizar Agenas £m iagrostco n Vito Conformidade com as normas europeias Limite de temperatura Consuteas nstugesde ulzacio Nmero d te Utiizar até (AAAA-MM-DD) Fabricado por Representante autorizado Nimeroce catdogo
1ihin Vitro diagnosticening Europaeisk overensstemmelse: Temperaturgraense Benyt brugsanvisninger ‘Batchnummer Anvend for (AAAA-MM-DD) Fremstillet af Autoriseret repraesentant Katalognr.
DRSS LHER HEK AT R BRA BERHNER L MHEEN(YYYY-MM-DD) A BIMHE FRES
£ s marn 8 A e Hoep cepn onssopuens i Houep arancra
Delta 2301181 in red. Do not print -0.049 0.8 2 0 0.00 -0.06 -1 -0.02
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DD-92003D C€E Ld  2ooe00 2304169-EU
Enalish DEUTSCH FRANCAIS EsPANOL PORTUGUES CHINESE Puccunit
Intended Use: Vorgesehener Gebrauch: Utilisation prévue : Uso: Uso pretendido: iy CnocoB NpuMeHeHHs:
MISSION CONTROL ™ Blood Gas and Electrolyte Control is an MISSION CONTROL ™ Blutgas-und Elektrolyt- MISSION CONTROL ™ Contréle de gaz et MISSION CONTROL ™ para Gases Arteriales MISSION CONTROL ™ Controle de gases MISSION CONTROL MISSION CONTROL ™ Awanua rasos kposiu u
assayed quality control material intended for monitoring the Kontrolle st eine Qualititskontrollprifung, die zur délectrolyte de sang est un matériel pour analyse de ¥ Electrolitos es un material aprobado para el sanguineos e eletrGlitos ¢ um material ensaiado, que it FHENDSH N -s10 it KoHTpORS
measurements of pH pCO;, pO; in blood gas analyzers and sodium, Uberwachung der Messungen des pH-Wertes pCOy, contrdle de qualité destiné a surveille les mesures de control de calidad en el monitoreo de estabelece parametros para controle de qualidade de HpH, pCO,, KEECTBA MaTepHaNOB, MpUMEHSEMbI A

potassium, chloride, lthium, ionized calcium and total carbon dioxide in
ISE electrolyte analyzers

Product Description:

“This control material is provided for monitoring analyzer performance.
itis packaged in sealed glass ampules, each containing approximately
1.8 mi of solution. Ampules are packaged 10 per tray with each box
containing 3 trays, for a total of 30 ampules per box.

Active Ingredients:

MISSION CONTROL ™ is a buffered solution of electrolytes (Na+, K+,
C-, Cat+, Lit, HCO;/CO3.5). It has been equilibrated with specific
levels of CO;, Oy, and N,. This control contains no human-based
materils.

Directions for Use

Immediately introduce the liquid from the ampule to the analyzer,
following the instrument manufacturer's instructions for sampling a
control material. Use direct aspiration, syringe transfer, or capillary
mode techniques.

Limitation:

“This control is sensitive to many instrument related factors that
affect analytical results. Because it is not a blood-based material, it
may not detect certain malfunctions, which would affect the testing of
blood

2. This product is intended for use as a quality control material and
can assist in evaluating the performance of laboratory instruments. Itis
not for use as a calibration standard and its use should not replace.
other aspects of a complete quality control program.

Storage:
Store at 18-25°C. Avoid freezing and exposure to tempera‘urss greater
than 30°C. You may also store at 4-25°C without adverse ef

Expected Ranges:

The values for each control analyte on the enclosed Expected Ranges
Chart are based on multiple determinations performed on randomly
selected samples from each lot. The listing for each instrument
represents the expected range for these ampules when tested at 23°C.
(Note: pO; values wil vary inversely by about one percent (1%) per
degree C that the temperature of the ampules varies from 23-C)

The Expected Ranges are provided as a guide in evaluating analyzer
performance. Since instrument design and operating conditions may
vary, each laboratory should establish its own expected values and
control limits. The mean value established should fall within the
Expected Ranges shown on the chart

Please refer to www.diamonddiagnostics.com for the latest revision of Assay Sheet

PO in Blutgasanalysatoren und Natrium, Kalium,
Chiorid, Lithium, ionisiertes Calcium und Total-
Kohlendioxid in ISE-Elektrolyt-Analysatoren dient.

Produktbeschreibung:
Diese Kontrolle dient fir die Uberwachung der
Analysatorleistung. Es ist in verschiossenen
Glasampullen verpackt mit jeweils etwa 1.8 ml
Losung. Ein Karton beinhaltet 3 Féicher mit jeweils 10
Ampullen. Es sind insgesamt 30 Ampullen pro
Karton.

Aktive Inhaltsstoffe:
MISSION CONTROL ™ ist eine gepufferte Losung
von Elektrolyten (Na, K+, Cl-, Ca++, Li+, HCO5/CO5
2). Diese wurde mit bestimmten Ebenen von CO;, O,
und N; aquilibriert. Diese Kontrolle enthalt keine
menschiichen Grundmaterialien.

Gebrauchsanweisung

Nach dem Offnen, fiihren Sie sofort die Flussigkeit
aus der Ampulle in den Analysator ein und folgen Sie
den Hersteller-Anweisungen fir die Probenahme des
Kontrollmaterials. Verfahren Sie mit Direkteinfiihrung,
Spritzentransfer oder Kapillar-Modus-Techniken

Begrenzung:

Diese Kontrolle ist auf viele instrument-
bezogenen Faktoren empfindich, die das analytische
Ergebniss verfalschen kann. Da es kein echtes
Blutmaterial ist, kann es daher keine Storungen, die
sich in der Untersuchung von richtigem Blut zeigt,
erkennen.

2. Dieses Produkt dient als Qualitatskontrolle und
soll als Bewerter fuer die Leistung von Laborgeréten
eingesetzt werden. Es st kein Kalibrierstandard und
dessen Verwendung sollte nicht an Stelle von
anderen kompletten Qualitatskontroll-Programmen
Ersatz leisten.

Lagerung:
Bei 18-25 * C aubewahren. Vermeiden Sie
Einfrierung und Aussetzung bei Temperaturen von
mehr als 30 ° C. Die Lagerung bei 4-25 ° C ist ohne
negative Auswirkung.

Wertbereiche:

Die Werte fiir jeden Kontrollanalyt auf der
beiliegenden Werbereichtabelle basieren auf
mehreren die von zufélig

PH PCO;, pO; en analyseurs et sodium de gaz de
sang, potassium, chlorure, lithium, calcium ionisé et
anhydride carbonique total dans des analyseurs
diélectrolyte d'ISE.

Description de produit :

Ce matériel de controle est donné pour surveiller
Fexécution d'analyseur. Il est empaqueté dans les
ampules de verre scellés, chague contient
approximativement 1.8 ml de solution. Les ampules
sont empaquetés par 10 par plateau avec chague
boite contenant 3 plates.

Substances actives :

MISSION CONTROL ™ est une solution tampon des
électrolytes (Na#, K+, Cl-, Cat+, Li+, HCO3/COs.).
Elle a été équilibrée avec les niveaux spécifiques du
€O, de 10, et du N,. Ce controle ne contient aucun
matériaux humain-basé.

Notices d'emploi

Introduire immédiatement e liquide de Fampule
Ianalyseur, suivez les instructions du fabricant
dinstrument pour prélever un matériel d

contrble. Utilisez I'aspiration directe, le transfert de
seringue, ou les techniques de mode capillaire.

Limitation :

1. Ce contrdle est sensible & beaucoup de facteurs
reliés par instrument qui affectent des résultats
analytiques. Puisque ce nest pas un matériel sang-
basé, il peut ne pas détecter certains défauts de
fonctionnement, qui affecteraient ressai du sang

2. Ce produit est prévu pour [usage comme matériel
de controle de qualité et peut aider a évaluer
Iexécution des instruments de laboratoire. 1l ne sert
pas car un calibrage standard et son utiisation ne
devraient pas remplacer dautres aspects d'un pr

Stockage :
Stock & la température 18-25°C. Evitez de geler et
exposer aux temperatures plus hautes que 30°C. Vous
pouvez également stocker 4-25°C sans effet adverse.

Gammes prévues :
Les valeurs pour chaque analyte de contrdle sur le
d\agramme de gammes inclus sont basées sur des

Proben von jeder Partie stammen. Die Liste fii jedes
Instrument beschreibt das envartete Resultat fir die

jeweilige Ampulle bei der Priifung bei 23°C. (Hinweis:
PO, Werte variieren umgekehrt um rund ein Prozent
(1%) pro Grad C, die Temperatur der Ampulle variiert
um 23°C)

Die enwarteten Werthereiche sollen als Leitfaden bei
der Bewertung der Leistung von Analysiergeraten
dienen. Da die Instrumentausfhrun
Betriebsbedingungen variieren konnen, solle jedes
Labor seine eigenen Wertenwartungen und
erstellen. Der
Mittiwert sollte dem auf der vorgegebenen
Wertbereichtabelle entsprechen.

multiples effectuées sur les échantilons
aléatoirement choisis provenant de chaque sort. La
liste pour chaque instrument représente la gamme
préwue pour ces ampules une fois examinée & 23°C.
(Note : les valeurs pO, changeront inversement par
environ un pour cent (1%) par degré C que la
température des ampules change de 23°C)

Les gammes prévues sont fournies comme guide dans
Iévaluation de performance d'analyseur. Comme la
conception dinstrument et les conditions de
fonctionnement peut changer, chague laboratoire
devrait établir ses propres valeurs et limites de
commande. La valeur moyenne établie devrait faire
partie des marges prévues montrées sur le
diagramme.

mediciones de pH, pCO2, PO2 en analizadores
de gases arteriales y de sodio, potasio, cloro,
litio, calcio ionizado y diéxido de carbono en
analizadores de electr6iitos.

Descripcion del Producto:

analises, usado para monitorar as medicdes de pH,
pCO2 e pO2, em analisadores de gases sanguineos,
e s6dio, potassio, cloreto, litio, calcio ionizado e
di6xido de carbono total, em analisadores de eletrdlitos
ISE.

Descrigao de produto:

Este material de control es
monitorer ol funcionamiento el anlzador
paquete sellado contiene ampolletas de vidrio,
cada una con aproximadamente 1.8 ml de
solucién. Las ampolletas estan empacadas de
10 unidades por bandeja y cada caja contiene
3 bandejas, para un total de 30 ampolietas por

caia
Ingredientes Activos:

MISSION CONTROL ™ es una solucion buffer
de electrolitos (Na+, K+, Cl-, Ca++, Li+, HCO3-
/C03-2). Esta ha sido calibrada con niveles
especificos de CO2, 02 y N2. Esta solucion de
control no contiene ingredientes de base

humana,
Instrucci6n para su uso:

Introduzca el liquido directamente al analizador,
através de la ampolleta, siguiendo las.
instrucciones del fabricante para el muestreo de
material de control. Utilizelo con aspiracién
directa, transferencia por jeringa o técnicas.
capilares,

Limitaciones:

1. Este control es sensible a muchos factores
relativos al instrumento que pueden afectar los
resultados analiticos. Debido a que este
material no tiene base sanguinea, no podra
detectar algunas anomalias que podrian afectar
los resultados de pruebas de sangre.

2. Laintencion de este producto es que sea
usado como material de control de calidad y
pueda asistir en la evaluacion del
funcionamiento de intrumentos de laboratorio.
Esta solucién no es para ser usada como un
estandar de calibracién y no puede ser
remplazado en otros aspectos del programa de
control de calidad.

Almacenamiento:

Almacenar entre 18-25°C. Evite su
congelamiento y la exposicion a altas
temperaturas, mayores a 30°C. Usted puede
tambien almacenarlo entre 4-25°C sin
presentar efectos adversos.

Rangos Esperados:

Elinserto con los valores esperados para cada
parametro se ha basado en mltiples
determinaciones hechas con muestras
seleccionadas aleatoriamente por cada lote. EI
listado para cada instrumento representa el
rango esperado por prueba usando ampolietas
atemperatura de 25°C. (Nota: Los valores de
pO2 pueden variar ununo

le & fornecido para de
desempenho de analisadores. E envasado em
ampolas de vidro seladas, cada uma contendo
aproximadamente 1,8 ml de solugdo. As ampolas s&o
dispostas em bandejas com 10 cada, embaladas em
caixas com 3 bandejas, totalizando 30 ampolas por
caixa.

Ingredientes ativos:
MISSION CONTROL ™ é uma solugéo tamponada de
eletrdlitos (Na, k¥, Cl-, Ca++, Li+, HCO3-/C03-2),
equilibrada com niveis especificos de CO2, 02 e N2.
Este controle ndo contém material de origem humana.

Instrugdes para uso:

Introduza o liquido da ampola no analisador,
imediatamente ap6s abrir a ampola, seguindo as
instrugdes do fabricante do equipamento, para
amostra de material de controle. Use aspiragao direta,
transferéncia por seringa ou técnica capilar.

Limitagdes:

1. Este controle & sensivel a varios fatores
relacionados aos equipamentos, que afetam
resultados analiticos.

Como néo ¢ um material de origem de sangue
humano, ndo é capaz de detectar certas disfunges, o
que afetaria o teste de sangue.

2. Este produto é para uso como controle de
qualidade e pode auxiliar na avaliagao do desempenho
de instrumentos de laboratdrio. N&o deve ser usado
como padréo de calibragéo e seu uso nao deve
substituir outros programas completos de controle de
qualidade.

Armazenamento:

Armazenar de 18 - 25°C. Evite congelamento e
exposigao a temperaturas superiores a 30°C. Também
pode ser armazenado de 4 - 25°C, sem efeitos
adversos.

Valores esperados:

Os valores para controle de cada analito, na Tabela de
Variagao Esperada (Expected Ranges Chart) anexa,
foram baseados em milltiplas determinagdes.
realizadas, em amostras selecionadas aleatoriamente
de cada lote. A lista de cada Instrumento representa o
valor esperado para aguela ampola, testada a 23°C.
(Nota: valores de pO2 variam inversamente,

porciento (1%) por cada grado Celsius en
proporcion a la variacion de la temperatura
desde los 23°C).

Los rangos esperados se suministran como
el

1%, por grau C que a ampola varie
de 23°C),

As variagBes esperadas séo fornecidas como um guia
ara

una guia en la evaluacion
de los analizadores. Las condiciones pueden
haber variado desde que los instrumentos
fueron diseiados y cada laboratorio debera de
establecer su propio criterio de aceptacion de
valores.

p o analisador. Como o
instrumento e as condicdes de operagao podem variar,
cada laboratério deve estabelecer seus proprios
valores e limites de controle. O valor m

estabelecido deve estar dentro das variacdes previstas
descritas nestas tabelas.

POLIBREBRENHTNBRW - 8 - 7 -
EFEAL _AIEBESNINERENE -

FE
FRENHEATENNBOMET - B2

HERRRERE, SROSFL8BAMER
. BIREB10M R, MREEIE

MOHMTOpUHTa U3mepeHus pH, pCO,, PO, b annapate
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Onucanue npoaykTa:

DTOT KOHTPONBHBIA MaTEPUAN NPUMEHAETCH ANA
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KaX0aR M3 KOTOPBIX CONEPXAT NPUGAMaMTensHo 1.8
MN PacTBopa. Myl ynakoBbIBaloTeA N0 10 WTyk
Ha noTKe M 110 3 N0TKa B KOPOGKe, HAMT BCero N0 30
wiTyK B KopoGKe.

AKTUBHbIE NHIPaAUeHTLI:

MISSION CONTROL ™ - 570 6ychepeauposarsisii
pacreop anexrponuros (Na+, K+, C-, Cat+, Li,
HCO3/CO; 7). OH CBanaHcHposaH Ha crieumansHom
yposte CO;, O; u Ny. BT0T aHanuta He conepxT
MaTepuanos Ha Gase YEnoBeueckoro opranava.

VHCTPYKUWM O HCTIONL30BaHMIO:

CposHO NepenaTs KUAKOCTL W3 aMMy Ha
‘aHanaaTOp, COBMIOAR MHCTPYKLAN NPOMIBORMTENS
NpHBOpa AN 0BPAIUOB KOHTPOTLHOTO MaTepHana,
Vicnonb3osar NpAMYIo aCnMpaLL0, WNPWL WK
KanunApHbIA MeToA.

OrpaHuyeHme:
1. 3707 aHanwa YyBCTBMTENEH KO MHOTMM (DaKTOpaM,
‘GBR3aHHLIM C IPUGOPaMM, BNMSIOLMMY Ha
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pesynuTat. Mockonsky 370
MaTepuan He Ha OCHOBE KDOBM, HEBOIMOXHO
OBHapYEH¥E TOMHLIX AMCCYHKLMIA, KOTOpbIE BIVSIOT
Ha aHana kposu

2. 3TOT NPOAYKT MCNOMb3YETCA Kak KOHTPONbHbIA
WaTEpHaN Ha KaECTEO 1 MOXET OMON B OLISHKE:
XapaKTepuCTMKi NaBopaTopHeix NpUGopos. OH He
WCNIONb3yeTcs ANs KanuGpOBKM ITANOHOB W HE MOXET
3aMEHHTE ADYTOM NOAXO K BSIMOMHEHMI0 KOHTPONST
KaviecTea

XpaHenue:
XpanuTe npu 18-25°C. Uaberats samepsanns v
M0BLILLIEHIR TeMnEpaTypLI Cabiue 30°C. MoXeT Gt
Xpaswm npu Temneparype 4-25°C Ges nosaneHs
HeGnaronpusTHOrO SchpexTa.

OxMAaEMbIe AUaNa3oHbI:
BenuuMHLI AN KAKTIOTO KOHTPOMILHOTO aHanM3a
BHeceHb! B [luarpany Oxvaaevsix [1ManasoHos,

WENER (R

Ha
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CRyaiHo BLIBpaHbX Of
KaXQO Cepun. 3anuct ANA KEXA0T0 NPUGOpa
NPACTABNAET OXAAAEMBit AMANO3OH AR aMNYR,
TecTpOBaHHEIX p¥ 23 °C. (TTpuMeakvie: BenMdUHa
PO, ByaeT OTMYATLCH MHBEPCHO OKOMO OAHOMD.
npouenTa (1%) Ha kaxasii rpanyc C npu uameneHn
TemnepaTypbi aMnymbi ot 23 °C).

Oxiaaensie [Ian030H! B Ka4ECT8e MHIUKATOPa MY
OlieHKe XapaKTepUCTIKW aHanu3aTopa. C Tex nop Kak

BENUYIMHY 1 KOHTPOMBHLIE UMMTLL. 3Havenve
XUIAEMOi BEMMIMHLI AOMHO onanaTs &
Oxnaaemsiit [IMaNO30H, ykasaHHbiit Ha Auarpamme.
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Expected Ranges Chart pH pCO, poO; Na* K* ca™ cr Li*
mmHg mmHg mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L
|Blood Gas/ISE Analyzer Mean Min Max Mean Min Max__ [ Mean Min Max Mean Min Max Mean Min Max Mean Min Max Mean Min Max Mean Min__ Max
Diamond PROLYTE 157 152 - 162 6.81 650 - 7.12 115 110 - 120 248 233 - 263
Diamond SMARTLYTE, GEMLYTE 156 151 - 161 6.70 640 - 701 0.53 0.45 0.60 118 113 - 123 2.37 222 - 251
Diamond SMARTLYTE PLUS 157 152 - 162 7.02 6.70 - 7.34 0.52 0.44 0.59 118 113 - 123 240 225 - 2.54
Diamond UNITY 163 159 - 168 7.17 6.85 - 7.50 121 116 - 126
Erba Mannheim, EC 90 176 171 - 181 7.34 701 - 768 0.60 0.51 0.68 135 129 - 141
Eschweiler Combiline 7.718 7.687 - 7.749 22.9 214 - 243 146 138 - 154 162 157 - 166 7.51 717 - 7.84 0.44 0.38 0.50 120 114 - 125 2.37 223 - 251
Eschweiler Combisys II 7.718 7.687 - 7.749 [2219) 214 - 243 146 138 - 154 162 157 - 166 7.51 717 - 784 0.44 0.38 0.50 123 117 - 128 237 223 - 251
Eschweiler ECOLYTE 161 156 - 165 751 717 - 784 0.44 0.38 0.50 123 117 - 128 2.37 223 - 251
Eschweiler ECOSYS II 7.718 7.687 - 7.749 [2219) 214 - 243 146 138 - 154
Horiba Yumizen E100 157 152 - 162 7.02 6.70 - 7.34 0.52 0.44 0.59 118 113 - 123 2.40 225 - 2.54
IL liyte 7.732 7.701 - 7.763 165 160 - 170 7.47 713 - 7.80 0.79 0.67 0.90 124 119 - 130 242 228 - 257
Medica EasyLyte Na/K, Na/K/Cl, Na/K/Li, Na/K/CI/Li, Na/K/pH/Ca 7.732 7701 - 7.763 159 155 - 164 7.47 713 - 7.80 0.79 0.67 0.90 124 119 - 130 242 2.28 - 2.57
Radiometer ABL 5 7.70 767 - 773 248 232 - 264 152 144 - 160
Radiometer ABL 50, 500, 505, 510, 520, 555 7.737 7.706 - 7.768 21.8 204 - 232 153 144 - 161 169 164 - 174 7.67 732 - 801 0.64 0.55 0.73
Radiometer ABL 600, 610, 620, EML-100 7.735 7.704 - 7.766 1LE) () 186 - 21.2 153 145 - 162 157 152 - 161 721 6.88 - 7.53 0.87 0.74 0.99 119 113 - 124
Roche/AVL 990, 995 7.715 7.685 - 7.746 21.2 19.8 - 22.6 155 146 - 163
Roche/AVL 9110, 9140 7.715 7.684 - 7.746 154 150 - 159 6.53 6.23 - 6.82 0.62 0.53 0.71
Roche AVL 9120, 9130 155 150 - 159 6.53 6.24 - 6.82 126 120 - 132
Roche/AVL 9180, 9181 156 152 - 161 6.70 6.40 - 7.01 0.53 0.45 0.60 118 113 - 124 237 222 - 251
Roche/AVL Cobas b 121 7.705 7.675 - 7.736 20.2 189 - 215 143 136 - 151 168 163 - 173 7.47 713 - 781 0.59 0.50 0.67 127 121 - 133
Roche/AVL Cobas b 221 7.695 7.664 - 7.726 212 198 - 226 143 136 - 151 167 162 - 172 7.47 713 - 781 0.59 0.50 0.67 125 119 - 131
Roche/AVL Compact Series 7.720 7.689 - 7.751 20.2 189 - 215 152 144 - 161
Siemens/Bayer 248 7.617 7587 - 7.647 247 231 - 26.3 139 132 - 147
Siemens/Bayer 348 7.676 7.645 - 7.707 25.4 237 - 271 135 128 142 167 162 - 172 6.62 6.32 - 691 0.52 0.45 0.60 117 112 - 123
Siemens/Bayer 614, 634, 644, 654, 664 7.74 771 - 177 160 155 - 164 7.18 6.85 - 7.50 0.57 0.49 0.65 125 119 - 130 227 214 - 241
Siemens/Bayer 840, 845, 850, 855, 860, 865 7.700 7670 - 7.731 26.6 249 - 284 149 141 - 158 154 149 - 158 6.89 6.58 - 7.20 0.48 0.41 0.55 116 111 - 121
Siemens/Bayer RapidPoint 400, 405 7.765 7.734 - 7.796 20.4 191 - 217 145 137 - 153 172 166 - 177 777 742 - 812 0.55 0.47 0.63 124 119 - 130
ce T (ar] g -
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